Sp.zn.sukls18713/2015
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

Fentanyl Mylan 12 mikrogrami/hodinu
Fentanyl Mylan 25 mikrogrami/hodinu
Fentanyl Mylan 50 mikrogrami/hodinu
Fentanyl Mylan 75 mikrogrami/hodinu
Fentanyl Mylan 100 mikrogrami/hodinu
transdermalni naplast
fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento priipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

e Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fentanyl Mylan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Fentanyl Mylan pouZivat
Jak se Fentanyl Mylan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fentanyl Mylan uchovavat

AR e

Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE FENTANYL MYLAN A K CEMU SE POUZIVA

Fentanyl Mylan obsahuje u¢innou latku fentanyl, ktera patii do skupiny silnych analgetik nazyvanych
opioidy.
Latka proti bolesti, fentanyl, pfechazi pomalu z naplasti do ktize a do téla.

Dospéli:

Fentanyl Mylan je urcen k 1é¢bé silné chronické bolesti, kterd muze byt zvladnuta pouze opioidnimi
analgetiky.

D¢éti a dospivajici:

Fentanyl Mylan je urcen k dlouhodobé 1écbé silné chronické bolesti u déti a dospivajicich ve véku od 2
let a starsich, ktefi jiz uzivali jina silna opioidni analgetika a potiebuji byt i nadale 1éceni opioidy.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FENTANYL MYLAN
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POUZIVAT

Nepouzivejte Fentanyl Mylan

e jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bodé 6).

o jestlize trpite kratkodobou bolesti (napft. po chirurgickém zakroku).

e jestlize mate té¢zkou poruchu funkce centralniho nervového systému, napf. po poranéni mozku.

o jestlize mate velmi pomalé ¢i mélké dychani (respiracni deprese)

Nepouzivejte tento pripravek, pokud se nekteré z vySe uvedeného tyka Vas nebo VaSeho ditéte. Pokud
si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Upozornéni a opatieni

e Fentanyl Mylan je léCivy piipravek, ktery muize ohrozit zivot déti. To plati i pro pouzité
transdermalni néplasti, jelikoz vysoké mnozstvi fentanylu v néplasti pretrvava i po pouziti (pro vice
informaci viz bod 5 “Jak Fentanyl Mylan uchovavat®).

e Je tieba si uvédomit, Zze vzhled tohoto ptipravku mize byt pro dit¢ lakavy, coz mize v nékterych
pripadech vést ke smrtelnym nasledkiim.

e Fentanyl Mylan mliZe mit Zivot ohrozujici nezaddouci u€inky u osob, které pravidelné neuzivaji
opioidni analgetika vazana na lékatsky predpis.

Pted pouzitim ptipravku Fentanyl Mylan se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, protoze riziko

nezadoucich U¢inki je vyssi a/nebo Vam lékar piedepise nizsi davku fentanylu, pokud:

o jste nikdy predtim neuzival(a) nebo nepouzival(a) zadné silné 1éky proti bolesti, napt. morfin

e mate astma, dychaci obtize nebo jakoukoli chorobu plic,

e mate pomalou nepravidelnou srdecni ¢innost (bradyarytmie),

e mate nizky krevni tlak,

e jste nebo se béhem léCby stanete velmi dehydratovany(a)

e mate poruchu funkce jater,

e mate poruchu funkce ledvin,

e jste utrpél(a) poranéni hlavy nebo mate-li n¢jaké mozkové onemocnéni (napi. nador), znamky
zvySeného nitrolebniho tlaku (napt. bolest hlavy, poruchy zraku), zmény stavu védomi nebo ztratu
védomi nebo koma,

e mate onemocnéni zpuisobujici snadnou tinavu a slabost svalli (myasthenia gravis),

e jste nebo jste nékdy byl(a) zavisly(a) na alkoholu, lécich na ptedpis ¢i na jinych drogach,

e wzivate nebo jste nedavno uzival(a) léky na depresi nazyvané selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)
nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), protoze mohou zvysit riziko stavu zvaného
serotoninovy syndrom. (Pro znamky a pfiznaky serotoninového symptomu viz bod 4. Viz také bod
2 ”Dalsi 1écive ptipravky a Fentanyl Mylan®.)

Béhem lécby

Stejn¢ jako nékteré jiné silné 1€ky proti bolesti, mize i Fentanyl Mylan zpisobit neobvyklou ospalost a
zpomalit a zeslabit dychani. Velmi vzacné mohou byt tyto potize s dychanim zivot ohrozujici
nebo dokonce fatalni u lidi, ktefi v minulosti nikdy neuzivali silné 1éky proti bolesti morfinového typu
(jako Fentanyl Mylan) nebo morfin. Pokud Vy, Vas partner nebo oSetfovatel zaznamenate, ze Vy nebo
Vase dit¢ dychate mnohem pomaleji a slabéji:



e odstrante naplast,
e zavolejte 1ékafe nebo okamzité navstivte nejblizsi pohotovost,
e pokud je to mozné, neustéle se pohybujte a mluvte.

Jestlize béhem lécby dostanete horecku, informujte o tom svého 1ékate, protoze zvysena télesna teplota
muze zpusobit pruchod pfili§ velkého mnozstvi 1éku kiizi. Ze stejného dlivodu byste se mel(a) vyhnout
vystaveni naplasti na kizi pfimému teplu, jako je ptisobeni vyhiivaci podlozky, elektrickych decek,
vyhiivané vodni postele, ohiivaci nebo opalovaci lampy, intenzivni slunéni, lahvi s horkou vodou,
dlouhé koupele v horké vod¢, saunovani a horké vifivé koupele. Mlizete pobyvat venku na slunci, avSak
béhem horkych letnich dnl musite chranit naplast kouskem latky.

Pokud uzivate piipravek Fentanyl Mylan dlouhodob€, miize se rozvinout tolerance, fyzickd nebo
psychicka zavislost. Pti 1€¢bé bolesti souvisejici s rakovinou k tomu vS§ak dochazi vzacné.

Pokud pfi pouzivani naplasti Fentanyl Mylan stale pocitujete bolest, porad’te se se svym lékaifem o
moznosti potfeby dalSich 1€kt proti bolesti (viz také bod 3 “Jak se Fentanyl Mylan pouziva®).

Jste-li starsi pacient(ka) nebo mate-li Spatnou fyzickou kondici (jste kachekticky(a)), 1ékai Vas bude
sledovat peclivéji, protoze muze byt potieba piedepsat nizsi davku.

Fentanyl miize zptisobovat zacpu. Porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem o tom, jak zacpé
predejit. Pokud se u Vas objevi zavazné (kieCovité) bolesti a rozpindni Zaludku, nadymani, trpite
nepruchodnosti stiev a mate pocit na zvraceni nebo zvracite, okamzité to sdélte svému lékafi.

Naéplast se nesmi stifhat na mensi Casti, protoze kvalita, G¢innost a bezpecnost takto rozdélenych
naplasti nebyla prokazana.

Nalepeni naplasti jiné osobé

Néplast musi byt pouzita pouze na kiizi osoby, které byla naordinovana lékatem. Byly hlaseny ptipady,
kdy se naplast nahodné pftilepila na kizi ¢lena rodiny, ktery byl v blizkém fyzickém kontaktu nebo
sdilel jedno loze s osobou pouZzivajici naplasti. Ptilepeni naplasti na jinou osobu (pfedevsim déti) mize
vést k predavkovani. V pripadé, Ze dojde k nalepeni naplasti na kizi jiné osoby, okamzit¢ naplast
sejméte a vyhledejte 1ékarte.

Déti a dospivajici
Ptipravkem Fentanyl Mylan mohou byt [éCeny déti od 2 do 16 let, které jiz byly 1éCeny jinymi l€ékovymi
formami opioidnich piipravkil proti bolesti.

Piipravek Fentanyl Mylan nesmi byt poddvan détemdo 2 let véku, protoze jsou jen omezené
zkuSenosti s pouzitim u déti pred dovrSenim tohoto veéku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Fentanyl Mylan
Informujte svého Iékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé&
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, véetné téch které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

To se vztahuje napfiklad na barbituraty (uzivané pii poruchach spanku), buprenorfin, nalbufin nebo
pentazocin (jiné silné 1éky proti bolesti). Uzivani téchto 1éCiv spolu s pfipravkem Fentanyl Mylan se
nedoporucuje.



wevr

vyskytnou nezadouci ucinky, zejména potize s dychanim. To se vztahuje naptiklad na:

e pfipravky k 1é¢bée uzkosti (trankvilizéry),

e |éky pouzivané k 1écb€ deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
napiiklad citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin a sertralin, inhibitory zpétné¢ho
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) napiiklad venlafaxin, duloxetin (rovnéz se muze
pouzivat pro 1é¢bu mocovych cest) ¢i nefazodon)

e inhibitory MAO (jako je napiiklad moklobemid pouZzivany na 1écbu deprese ¢i selegilin k lécbé
Parkinsonovy choroby). Prosim, informujte svého Iékate, pokud tyto Iéky uZzivate, nebo jste je v
poslednich 14 dnech uzival(a).

e piipravky k 1é¢bé psychickych poruch (neuroleptika),

e piipravky k 1é¢bé poruch spanku (hypnotika, sedativa),

e piipravky k 1écb¢ alergii nebo cestovni nevolnosti zejména ty, které navozuji ospalost
(antihistaminika/antiemetika),

e jiné silné l€ky proti bolesti (opiaty) — napiiklad morfin

e |éky k uvolnéni svalt

Pokud nejste pod peclivym lékaiskym dozorem, neméli byste soucasné s piipravkem Fentanyl Mylan
uzivat nasledujici 1éky.

Tyto 1éky mohou zvysit G¢inek a nezadouci ucinky ptipravku Fentanyl Mylan. Jsou to naptiklad:

e ritonavir nebo nelfinavir (1€k proti HIV),

e ketokonazol, itrakonazol, flukonazol nebo vorikonazol (proti plisfiovym infekcim),

e makrolidova antibiotika napt. erythromycin, klarithromycin a troleandomycin (k 1écbé infekci)
o cimetidin (k 1é¢bé onemocnéni zazivaciho traktu)

e diltiazem, verapamil nebo amiodaron (k 1écbé srde¢nich onemocnéni)

Nasledujici 1éky mohou snizit ti€innost ptipravku Fentanyl Mylan:
e rifampicin (pouzivany k 1é€bé bakterialnich infekci)
e karbamazepin, fenytoin a fenobarbital (bézné pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie)

Pred pldnovanou operaci
Pokud se domnivate, Ze Vam bude podano anestetikum, informujte svého 1ékate ¢i zubniho lékate o

tom, Ze pouzivate naplasti Fentanyl Mylan.

Pripravek Fentanyl Mylan s alkoholem

Soucasné uzivani pfipravku Fentanyl Mylan a alkoholickych napoji zvySuje riziko zavaznych
nezadoucich G¢inkli a mize zplsobit potize s dychanim, pokles krevniho tlaku, hluboky utlum védomi
az koma.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Teéhotenstvi



Pokud ot¢hotnite béhem 1écby pripravkem Fentanyl Mylan, porad’te se se svym Iékafem. Nepouzivejte
Fentanyl Mylan, pokud jste t€hotna, protoze mtize byt ovlivnéno zdravi Vaseho ditéte.

Neuzivejte ptipravek Fentanyl Mylan v pribéhu pfedporodni pfipravy a porodu (v€etné cisafského
fezu), protoze fentanyl prochazi placentou a mtize ptisobit dychaci problémy plodu nebo novorozenci.

Kojeni

Nepouzivejte ptipravek Fentanyl Mylan, pokud kojite, protoze fentanyl pfechazi do mateiského mléka a
muze zpusobovat utlum a pokles dychaci ¢innosti kojence. VSechno mateiské mléko vyprodukované
behem 1é¢by nebo do 72 hodin po odstranéni posledni naplasti musi byt zlikvidovano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Fentanyl Mylan ma velky vliv na schopnost fizeni dopravnich prosttedki a obsluhu stroji.
Da se to zvlasté ocekavat na pocatku 1écby, pii jakékoliv zméné davky, ¢i pokud poZijete alkohol nebo
trankvilizéry (l€ky proti tzkosti). Pokud pouzivate Fentanyl Mylan delsi dobu ve stabilni dévce, 1ékat
muze rozhodnout o povoleni fidit a obsluhovat nebezpecné stroje. Netid'te a neobsluhujte nebezpecné
stroje, aniz Vam to 1ékar povoli, pokud pouzivate Fentanyl Mylan.

3. JAK SE FENTANYL MYLAN POUZIVA

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

O tom, ktera sila ptipravku Fentanyl Mylan je pro Vas nejvhodnéjsi, rozhodne Vas 1ékar, ktery se
rozhodne na zaklad¢: intenzity bolesti, Vaseho celkového stavu a typu dosavadni 1é¢by bolesti.

Podle potieby se bude upravovat sila a pocet naplasti. Uéinek se projevi do 24 hodin od aplikace prvni
naplasti a postupné se sniZzuje po jejim odstranéni. NepieruSujte 1écbu bez predchozi konzultace
s Iékafem.

Vase prvni naplast zacne ptisobit pomalu, nékdy az za jeden den, takze Vam lékai mtze ptidat navic
1éky proti bolesti do doby, nez je fentanylova transdermalni naplast pIn¢ u¢innad. Dale bude Fentanyl
Mylan pisobit na bolest trvale a Iéky navic budete schopni vysadit. Nékdy je vSak jeste¢ budete opét
potfebovat.

Jak se Fentanyl Mylan pouZziva

Dospéli
e aplikujte naplast na ploché ¢asti horni ¢asti t€la nebo pazi

Déti a dospivajici

e vzdy aplikujte naplast na horni ¢asti zad, aby bylo obtizné pro Vase dité se k ni dostat, nebo si ji
odstranit

e obcas zkontrolujte, zda je naplast stale ptilepena na kuzi

e je dulezité, abysi vaSe dit€é naplast neodstranilo a nedalo ji doust, to mohlo byt Zivot
ohrozujici nebo dokonce smrtelné



e mize né&jakou dobu trvat, nez bude naplast pln¢ ucinna. Proto by VaSe dit¢ mohlo potfebovat
dalsi léky proti bolesti, dokud naplast nezacne ucinkovat. Va§ Iékaf vam poradi, pokud to bude
potieba

e déti by mély byt velmi peclivé sledovany po dobu 48 hodin od:

- prvniho nalepeni naplasti
- po nalepeni naplasti s vyssi davkou

Pro vas nebo vase dit¢, naplast neaplikujte na:

e stejné misto dvakrat po sob¢

o citlivé oblasti, kterymi hodné pohybujete, kiizi se zranénim, skvrnami nebo jinym poskozenim

e kuzi, ktera je velmi chlupata. Pokud jsou na kazi chlupy, neholte je (holeni drazdi ktzi). Misto
toho, ustfihnéte ochlupeni, co nejblize kizi

Predtim, neZ je naplast aplikovana na stejnou oblast kiiZe, by mélo uplynout sedm dni.

Jak aplikovat (nalepovat) naplast

Piiprava pokozky

e ujistéte se, ze Vase plet’ je uplné€ sucha, Cistd a chladna pted aplikaci naplasti.

e pokud je tfeba pokozku omyt, omyvejte ji jen vodou. Nepouzivejte mydlo, olej, pletové vody,
alkohol nebo jiné Cistici prostiedky, které mohou drazdit pokozku.

e nenalepujte naplast pfimo po horké koupeli nebo sprse.

Otevieni sacku
e Nastfihnéte sacek v blizkosti zataveného okraje sacku pomoci $picky ntizek (obr. 1)

obr. 1

e Roztrhnéte sacek rukou (obr. 2)

obr. 2

e Uchopte obé¢ strany otevieného sacku a tdhnéte od sebe tak, Ze se sacek otevie ze tfi stran a vyjmeéte
naplast (obr. 3)



obr. 3

e Naplast vyjméte a ihned pouZijte (obr.4)

obr. 4

e Prazdny sacek uschovejte pro pozd¢jsi likvidaci pouzité naplasti.
o Kazdou naplast pouzijte pouze jednou

e Naplast nevyjimejte ze sacku, dokud nejste pfipraveni ji pouzit.

Jak aplikovat (nalepovat) naplast
o Nalepte naplast ihned po otevieni obalu. Peclivé odloupnéte polovinu prihledné odstranitelné folie

ze stiedu naplasti. Dejte pozor, a neumist'ujte prsty na lepici stranu naplasti (obr. 5).

obr. 5

o Pritisknéte tuto lepici ¢ast naplasti na kizi (obr. 6)

obr. 6

e QOdstrante druhou ¢ast prihledné odstranitelné folie (obr. 7)

obr. 7



S

e Qdstraiite ochranny film a nalepte naplast na kizi tak, ze ji pevné pfitisknete dlani na dobu zhruba
30 s, abyste zajistil(a) dobré pfilnuti naplasti ke kizi. Zejména vénujte pozornost spravnému
prilnuti ndplasti na okrajich. Poté si umyjte ruce Cistou vodou (obr. 8).

obr. 8

e Naplast Fentanyl Mylan se obvykle pouziva 72 hodin (3 dny). Na vné&jsi obal si miiZzete napsat
datum a hodinu aplikace naplasti. To Vam umozni si zapamatovat, kdy je potieba naplast vyménit.
e Misto aplikace naplasti nevystavujte vnéj$im zdrojum tepla (viz bod 2: Upozornéni a opatieni).

Néplast Fentanyl Mylan ma ochranny film odolny proti vodé, takze ji miizete ponechat na misté¢ béhem
sprchovani, plavani nebo cviceni.

Fentanyl Mylan se nesmi délit nebo sti'ihat.
NepouZivejte naplast, pokud vypada, Ze je poskozena.

Jak vyménovat naplast Fentanyl Mylan

e Odstraiite naplast po Case, ktery Vam piedepsal 1ékaf; ve vét§iné piipadt po 72 hodinéach (3 dnech),
u nékterych pacientll po 48 hodinach (2 dny). Obvykle naplast sama neodpadne. Jestlize po
odstranéni zbydou stopy transdermalni naplasti na kiizi, mizete je odstranit s pouzitim dostate¢ného
mnozstvi vody. Nepouzivejte alkohol nebo jakékoli jiné rozpoustédlo.

e Pfelozte pouZzitou naplast v polovin€ lepivymi povrchy k sobé. Dejte naplasti zpét do vnéjsiho obalu
a bezpecné je zlikvidujte nebo predejte svému lékarnikovi.

o Prilepte novou naplast, jak se popisuje vyse, avSak na jiné misto ktize. Na stejné misto by se neméla
nalepovat diive nez po 7 dnech.

Pokud se naplast okamzité odlepi nebo pokud je poskozena, méla by byt odstranéna a znehodnocena a
jina naplast by mela byt pouzita na jiné misto na ktzi.



Umyjte si ruce vodou po pouziti nebo odstranéni naplasti.
Pro likvidaci viz bod 5.

Pokud se naplast pripravku Fentanyl Mylan odlepuje

Pokud se naplast piipravku Fentanyl Mylan odlepuje, jesteé nez je potfeba ji vymenit, aplikujte okamzité
novou a poznamenegjte si den a ¢as. Pouzijte novou oblast kiize.

Ponechte ji po dobu dal$ich 72 hodin, nez ji vyménite jako obvykle. Pokud se VaSe néplast stale
odlepuje, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl Mylan, neZ jste mél(a) nebo jste pouzil(a) Spatnou
silu

Jestlize jste nalepil(a) vice néplasti nez Vam ptedepsal 1ékat nebo Spatnou silu naplasti, odstraiite tyto
naplasti a spojte se okamzité se svym lékafem nebo nemocnici.

Nejbeznéjsi znamkou predavkovani jsou poruchy dychani, jako je abnormalné pomalé nebo slabé
dychani. Jestlize k tomu dojde, odstraite naplasti a spojte se neprodlen¢ se svym lékaiem. Zatimco
budete cekat na lékafe, udrzujte 1éCenou osobu v bdélém stavu tak, Zze s ni hovofite nebo obcas
zatiesete. DalSi znamky a priznaky predavkovani jsou ospalost, nizka télesna teplota, pomala srde¢ni
¢innost, snizené svalové napéti, hluboky utlum, ztrata svalové koordinace, zuZeni zornic a kiece.

JestliZe jste zapomnél(a) vyménit nebo pouzit Fentanyl Mylan

Za zadnych okolnosti nepouzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Svou naplast byste mél(a) vymenit ve stejnou denni dobu kazdé tfi dny (kazdych 72 h), pokud Vas 1ékar
neurcil jinak. Jestlize zapomenete svou naplast vymeénit, vymeénte ji, jakmile si vzpomenete. Jestlize jste
se znacn¢€ opozdil(a) s vyménou své naplasti, je tieba se spojit s 1ékafem, protoze je mozné, Ze budete
potfebovat né&jaké prostiedky proti bolesti navic.

JestliZe jste pirestal(a) pouZzivat Fentanyl Mylan
Jestlize si prejete prerusit nebo zastavit 1é¢bu, mél(a) byste se vzdy poradit se svym Iékafem ohledné
divodi pro preruseni a pokracovani v 1€cbé.

Dlouhodobé pouzivani pfipravku Fentanyl Mylan mtze vést k fyzické zavislosti. Jestlize pfestanete
naplasti pouzivat, mizete trpét abstinen¢nimi piiznaky jako je nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni,

prijem a ties.

Riziko abstinencnich ptiznakt je vét§i pfi nahlém ukonceni 1é¢by, nikdy byste nemél(a) ukoncit 1é¢bu
pripravkem Fentanyl Mylan bez dohody s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se vyskytne kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich wicinki, mate pierusit 1é¢bu a
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ihned kontaktovat svého lékai‘e nebo navstivit nemocnici. MoZna budete poti‘ebovat neodkladnou
lékarskou péci:

pocit neobvyklé ospalosti, pomalejsi nebo slabsi dychani nez obvykle, doCasn¢ pozastavené
dychani. Velmi vzacné mohou byt tyto problémy s dychanim zivot ohrozujici nebo dokonce fatalni,
zejména u pacientd, ktefi dosud neuzivali siln4 opioidni analgetika.

uplné zablokovani stiev (mizete pocitovat silné (kiecovité) bolesti a rozpinani zaludku, nadymani,
pocitovat nepriichodnost stiev, pocit na zvraceni nebo zvraceni)

nahlé znamky alergické reakce jako je vyrdzka, svédéni nebo kopfivka, otok obliceje, rtd, jazyka
nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize s dychdnim

zachvaty zahrnujici v§echny druhy zachvati, nete¢nost, ztratu védomi

obtizné moceni ¢i obtizne pii moceni

pokud se citite rozruseny(a), vidite ¢i citite nebo slysite véci, které neexistuji (halucinace), mate
zaSkuby, problémy s koordinaci, svalové napéti, vysoké teploty nebo mate pocit na zvraceni ¢i
zvracite, mate prijem Ci rychly srdecni tep, mlize se jednat o znamky stavu nazyvaného
’serotoninovy syndrom

DalSi moZné nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacienti)

ospalost,
zavraté, bolest hlavy,
pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, zacpa.

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)

jiné alergicke reakce,

pocit neobvyklého tlukotu srdce (tzv. palpitace), rychly srde¢ni rytmus,
vysoky krevni tlak, stav kdy se pacient citi nemocné, slabé nebo unavene,
nervozita/pocit tizkosti, pocit zmatenosti, deprese, nespavost, stav kdy pacient vidi, citi nebo slysi
véci které neexistuji (halucinace),

ztrata chuti k jidlu,

sucho v tstech, bolest zaludku, poruchy traveni, prijem,

dusnost,

pocit mravenceni, ties,

toceni hlavy,

svalové kiece,

otoky rukou, kotnikli nebo nohou, pocit chladu,

nadmérné poceni, svédéni klize, vyrazka nebo zarudnuti kiize,

zanét spojivek (svédéni nebo slzeni o¢i)

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientii)

nepiirozeny pocit §tésti, ztrata paméti, neklid, dezorientace,

svalové zaskuby,

snizeny pocit citlivosti zejména v kizi,

rozmazané vidéni

namodralé zbarveni kiize, poruchy feci, nizky krevni tlak, pomaly srdecni tep,
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e poruchy sexualnich funkci, neschopnost dosahnout ¢i udrzet erekei,

e horecka, zmény télesné teploty, chiipkové pfiznaky, abstinen¢ni ptiznaky (naptiklad zvraceni, pocit
na zvraceni (nauzea), Uzkost, ties a prijem),

e kozni onemocnéni se svédénim, zarudnutim a pocitem paleni (ekzém) nebo jiné kozni onemocnéni
véetné dermatitidy ¢i alergickych reakci v mistech nalepeni naplasti.

Vzacné (postihuji az 1 z 1000 pacientii)

e zuZené zornice,

e neobvykly ¢i rychly srde¢ni tep/rytmus

e rozSifeni krevnich cév (mize byt patrné zarudnuti kiize),

e ckzém nebo jiné kozni onemocnéni vcetné dermatitidy v misté umisténi naplasti. Kozni vyrazka a
zarudnuti ktize obvykle vymizi béhem jednoho dne po odstranéni néplasti.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacientii):
e bolestivé nadymani
e snizené vyluCovani moci nez obvykle, bolest mo¢ového méchyte

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Byly hlaSeny ptipady, kdy u novorozencti dochazelo k abstinen¢nim ptiznakiim poté, co jejich matky
pouzivaly naplasti fentanylu béhem téhotenstvi po dlouhou dobu.

Pokud jiz pouzivate Fentanyl Mylan né&jakou dobu, miize se stat, ze ptipravek Fentanyl Mylan se pro
vas stane méné ucinnym, takze bude nutna uprava davkovani (mize se vyvinout tolerance).

Muize se také rozvinout fyzicka zavislost, pokud nahle pfestanete pouZzivat naplasti, mohou se objevit
abstinen¢ni pfiznaky. Abstinencni pfiznaky mohou byt pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, uzkost a
ties.

Nezadouci uinky u déti a dospivajicich

Nezadouci u¢inky hlasené u déti a dospivajici jsou podobné tém, které jsou hlaseny u dospélych, jak je
uvedeno vyse. AvSak Castéji (mohou postihnout vice nez 1 z 10 déti a dospivajicich) byly hlaseny
bolesti hlavy a svédéni kuze.

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZzadoucich u¢inkti muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. JAK FENTANYL MYLAN UCHOVAVAT
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Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti, dokonce i po pouziti. Velké mnozstvi fentanylu
zlustava v transdermdlni naplasti i po jejim pouziti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovévani.

Z ekologickych a bezpecnostnich divodd, musi byt i nepouzité a proslé naplasti zlikvidovany bezpecné
nebo vraceny do lékarny k likvidaci. Velké mnozstvi fentanylu zlstava v transdermalni naplasti i po
jejim pouziti. Prazdny sacek po vyjmuti naplasti k pouziti uschovejte.

Zachdzeni s naplasti

Pouzité naplasti je nutné prelozit tak, aby doslo ke slepeni lepivé plochy a uchovat je ve vnéjsim obalu a
poté je nezbytné je bezpecné zlikvidovat nebo vratit do Iékarny. Ndhodny kontakt s pouzitymi nebo
nepouzitymi naplastmi miize vést predev§im u déti ke smrtelnym nasledkiim. Nepouzité naplasti musi
byt vraceny do (nemocnice) 1ékarny.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE
Co Fentanyl Mylan obsahuje

Lécivou latkou je fentanyl.

Jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 5,25 cm2 obsahuje 2,1 mg fentanylu a
uvolnuje 12,5 mikrogrami fentanylu za hodinu (sila je popisovan jako 12 mikrogramil / hodinu, ale
rychlost uvoliiovani z naplasti je 12,5 mikrogrami / hodinu).

Jedna transdermalni néaplast s plochou aktivniho povrchu 10,5 cm2 obsahuje 4,2 mg fentanylu a
uvoliuje 25 mikrogramti fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 21,0 cm2 obsahuje 8,4 mg fentanylu a
uvolnuje 50 mikrogramti fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 31,5 cm2 obsahuje 12,6 mg fentanylu a
uvolnuje 75 mikrogramu fentanylu za hodinu.

Jedna transdermalni naplast s plochou aktivniho povrchu 42,0 cm2 obsahuje 16,8 mg fentanylu a
uvolnuje 100 mikrogrami fentanylu za hodinu.

Dalsimi slozkami jsou:

Adhezivni akrylatovy kopolymer 387-4287, silikonizovana pegoteratova folie (ochranna vrstva),
polyesterova laminatova folie (polethylene tereftaldtova / ethylvinylacetatova folie -kryci vrstva) a bily
inkoust.

Jak Fentanyl Mylan vypada a co obsahuje toto baleni

Fentanyl Mylan je prihledna néplast obdélnikového tvaru s bilym potiskem na odnimatelné vrstve.
Nasledujici text je vytistén na kazdé naplasti:

Fentanyl 12 pg/h

Fentanyl 25 pg/h

Fentanyl 50 pg/h
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Fentanyl 75 pg/h
Fentanyl 100 pg/h

Néplast je pokryta prithlednou ochrannou folii, ktera se odstrani pied aplikaci, aby mohla byt lepiva
vrstva nalepena na kiizi.

Néplasti jsou baleny jednotlivé v zatavenych saccich, ty jsou umistény v papirové krabicce.
Fentanyl Mylan je dostupny v balenich po 3, 4, 5, 8, 10, 16 a 20 transderméalnich naplastech.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Generics [UK] Ltd.

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Velka Britanie

Vyrobce
McDermott Laboratories Ltd. trading as Gerard Laboratories, Irsko
Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velka Britanie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Fentanyl Matrix Mylan 12 25 50 75 100 mcg/u pleisters voor
transdermaal gebruik

Ceska republika ~ Fentanyl Mylan 12 25 50 75 100 mikrogramii/hodinu, transdermalni

naplast

Dansko Fentanyl Mylan

Finsko Fentanyl Mylan 12 25 50 75 100 mikrog/tunti depotlaastari

Francie Fentanyl Mylan 12 25 50 75 100 pg/h, dispositif transdermique

Némecko Fentanyl Mylan 12 25 50 75 100 Mikrogamm/Stunde, transdermales
Pflaster

Recko Fentanyl Mylan Transdermal Patch 12 25 50 75 100 mcg / hr

Irsko Mylafent 12 25 50 75 100 micrograms/hour transdermal patch

Italie Fentanil Mylan

Norsko Fentanyl Mylan

Portugalsko Fentanilo Mylan

Spanélsko Fentanilo Matrix MYLAN 12 25 50 75 100 microgramos/h parches

transdérmicos EFG

Svédsko Fentanyl Mylan 12 25 50 75 100 mikrogram/timme, depotpléster

Nizozemsko Fentanyl matrixpleister Mylan 12 25 50 75 100 microgram/uur, pleister
voor transdermaal gebruik

Velka Britanie Mylafent 12 25 50 75 100 microgram/hour Transdermal Patches

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28.5.2015.
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